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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV (EU) 2018/958
af 28.juni 2018

om en proportionalitetstest forud for vedtagelse af ny regulering af erhverv

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, swrlig artikel 46, artikel 53, stk. 1, og
artikel 62,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),
efter hering af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (?), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Erhvervsfriheden er en grundlaggende rettighed. Den Europziske Unions charter om grundlaeggende rettigheder
(rchartret«) sikrer erhvervsfriheden samt friheden til at oprette og drive egen virksomhed. Fri bevagelighed for
arbejdstagere, etableringsfrihed og fri udveksling af tjenesteydelser er grundlaggende principper for det indre
marked, som er nedfaeldet i traktaten om Den Europiske Unions funktionsméide (TEUF). Nationale regler om
adgangen til lovregulerede erhverv ber derfor ikke udgere en ubegrundet eller uforholdsmassig hindring for
udevelsen af disse grundlaggende rettigheder.

(2) I mangel af sarlige bestemmelser i EU-retten om harmonisering af kravene vedrerende adgang til eller udevelsen af
et lovreguleret erhverv herer det under medlemsstaternes kompetence at beslutte, om og hvordan et erhverv skal
reguleres, inden for rammerne af principperne om ikkediskrimination og proportionalitet.

(3)  Proportionalitetsprincippet er et af EU-rettens generelle principper. Ifolge retspraksis (}) ber nationale foranstalt-
ninger, som kan hindre udevelsen af grundlaeggende frihedsrettigheder sikret af TEUF eller gore denne udevelse
mindre attraktiv, opfylde fire betingelser, nemlig de ber: anvendes uden forskelsbehandling, vare begrundet i mal
af samfundsmassig interesse, vare egnede til at sikre opnéelsen af det tilstrebte mél og ikke g videre, end hvad
der er nedvendigt for at nd dette mal.

(4)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF (*) indeholder en forpligtelse for medlemsstaterne til at vurdere
proportionaliteten af deres krav vedrerende begreensning af adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv og
til at meddele Kommissionen resultaterne af denne vurdering, hvorved den »gensidige evalueringsproces« igang-
sattes. Denne proces betyder, at medlemsstaterne skulle gennemfore en screening af deres samlede lovgivning om
alle regulerede erhverv pd deres omrade.

(5)  Resultaterne af den gensidige evalueringsproces afslorede en mangel pé klarhed for s vidt angér de kriterier, som
medlemsstaterne skal anvende ved vurdering af proportionaliteten af krav, som begraenser adgang til eller
udgvelsen af lovregulerede erhverv, samt en uens kontrol med sddanne krav pd alle reguleringsniveauer. For at
undgd fragmentering af det indre marked og for at nedbryde barrierer for optagelse og udevelse af visse former for
virksomhed som arbejdstager eller selvstaeendig erhvervsdrivende ber der vare en felles tilgang pd EU-plan, som
forhindrer vedtagelsen af uforholdsmaessige foranstaltninger.

(6)  Kommissionen identificerede i sin meddelelse af 28. oktober 2015 med titlen »Opgradering af det indre marked:
flere muligheder for borgerne og virksomhederne« behovet for at vedtage en analytisk proportionalitetsramme, som
medlemsstaterne skal anvende ved revision af eksisterende regulering af erhverv eller ved forslag til ny.

1) EUT C 288 af 31.8.2017, s. 43.

()

(?) Europa-Parlamentets holdning af 14.6.2018 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 21.6.2018.

(%) Domstolens dom af 30. november 1995, Gebhard, C-55/94, ECLLEU:C:1995:411, pramis 37.

(* Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF af 7.september 2005 om anerkendelse af erhvervsmessige kvalifikationer
(EUTL 255 af 30.9.2005, s. 22).
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Nerverende direktiv har til formdl at fastsatte regler for proportionalitetsvurderinger, der skal foretages af
medlemsstaterne forud for indferelse af ny eller @ndring af eksisterende regulering af erhverv med henblik pa
at sikre et velfungerende indre marked, samtidig med at der sikres gennemsigtighed og et hejt niveau af forbru-
gerbeskyttelse.

Nerverende direktiv ber finde anvendelse pa de former for virksomhed, som vedrerer de lovregulerede erhverv,
der falder ind under anvendelsesomrddet for direktiv 2005/36/EF. Neervaerende direktiv ber finde anvendelse pad
krav, der begrenser adgang til eller udevelsen af eksisterende lovregulerede erhverv eller nye erhverv, som
medlemsstaterne overvejer at regulere. Neervarende direktiv ber finde anvendelse i tillaeg til direktiv 2005/36/EF,
og uden at dette bergrer andre bestemmelser i en sarskilt EU-retsakt vedrerende adgang til eller udevelsen af et
bestemt lovreguleret erhverv.

Nearvaerende direktiv bergrer ikke medlemsstaternes kompetence til at fastlegge tilretteleeggelsen og indholdet af
deres uddannelses- og erhvervsuddannelsessystemer, og navnlig hvad angdr deres mulighed for at uddelegere
befojelsen til at tilretteleegge eller fore tilsyn med erhvervsrettede uddannelser til faglige organisationer. Bestem-
melser, som ikke begranser adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv, herunder redaktionelle a@ndringer,
tekniske tilpasninger af uddannelsesindhold eller modernisering af uddannelsesbestemmelser, ber ikke veere
omfattet af narvarende direktivs anvendelsesomrade. Hvis et erhvervsrettet uddannelsesforleb bestér af aflonnede
aktiviteter, bor etableringsfriheden og den frie udveksling af tjenesteydelser sikres.

Hvis medlemsstaterne gennemforer specifikke krav vedrgrende reguleringen af et givet erhverv, der er fastsat ved en
sarskilt EU-retsakt, der ikke overlader medlemsstaterne noget valg med hensyn til, hvordan de specifikke krav
preecist skal gennemfores, ber proportionalitetsvurderingen som kravet i specifikke bestemmelser i narverende
direktiv ikke anvendes.

Medlemsstaterne ber kunne feste lid til en falles reguleringsmeassig ramme baseret pa klart definerede juridiske
begreber vedrerende de forskellige méder, hvorpa et erhverv kan reguleres i Unionen. Der findes flere méder,
hvorpd et erhverv kan reguleres, eksempelvis ved at adgang til eller udgvelsen af en bestemt aktivitet forbeholdes
indehavere af en erhvervsmassig kvalifikation. Medlemsstaterne kan ogsd regulere en af de madder, hvorpd et
ethverv kan udeves, ved at fastsatte betingelser for anvendelsen af erhvervsmassige titler eller ved at indfere
kvalifikationskrav alene for selvstaendige, for erhvervsudevende, der er lonmodtagere, eller for foretagenders ledere
eller juridiske reprasentanter, navnlig ndr aktiviteten udeves af en juridisk person i form af en erhvervsvirksomhed.

Forud for indferelse af nye eller @ndring af eksisterende love og administrative bestemmelser, som begranser
adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv, bor medlemsstaterne vurdere, hvorvidt disse bestemmelser er
proportionelle. Omfanget af vurderingen ber sté i et rimeligt forhold til karakteren, indholdet og virkningen af de
bestemmelser, der indferes.

Bevisbyrden med hensyn til begrundelse og proportionalitet ligger hos medlemsstaterne. De grunde, som en
medlemsstat paberdber sig som begrundelse for at regulere, bor siledes vare ledsaget af en analyse af hensigts-
massigheden og proportionaliteten af den foranstaltning, som medlemsstaten har vedtaget, og af specifik doku-
mentation til stotte for dens argumenter. Selv om en medlemsstat ikke nedvendigvis skal fremlagge en specifik
undersggelse eller en specifik form for dokumentation eller materialer, der fastsldr proportionaliteten af en sddan
foranstaltning, forud for vedtagelsen, ber den foretage en objektiv analyse, der under hensyntagen til den pagel-
dende medlemsstats sarlige omstendigheder godtger, at der foreligger reelle risici med hensyn til opfyldelsen af
mal af samfundsmassig interesse.

Medlemsstaterne ber gennemfere proportionalitetsvurderinger pd en objektiv og uathangig made, herunder nar et
erhverv reguleres indirekte ved at give et bestemt fagligt organ befgjelsen til at regulere. Disse vurderinger kunne
omfatte en udtalelse fra et uathaengigt organ, herunder eksisterende organer, som er en del af den nationale
lovgivningsproces, der af den péigeldende medlemsstat har féet til opgave at komme med en sddan udtalelse.
Dette er sarligt vigtigt, hvis vurderingerne foretages af lokale myndigheder, reguleringsorganer eller faglige orga-
nisationer, som i kraft af nazrheden til lokale forhold og specialiseret viden i visse tilfeelde kunne veare bedre egnet
til at identificere, pd hvilken made madl af samfundsmaessig interesse bedst opfyldes, men hvis politiske valg kunne
vare til fordel for etablerede aktorer pd bekostning af nye markedsdeltagere.

Det er hensigtsmassigt efter vedtagelsen at overvdge proportionaliteten af nye eller @ndrede bestemmelser, som
begranser adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv. En revision af proportionaliteten af en restriktiv
national foranstaltning inden for lovregulerede erhverv ber baseres ikke kun pd den pégealdende foranstaltnings
mél pd tidspunktet for vedtagelsen, men ogsd pd dens virkninger, vurderet efter vedtagelsen. Vurderingen af
proportionaliteten af den nationale foranstaltning ber baseres pd den udvikling, der er konstateret inden for det
lovregulerede erhverv siden foranstaltningens vedtagelse.
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(16)  Som bekraftet af fast retspraksis er enhver ubegrundet restriktion, som felger af national ret og begranser
etableringsfriheden eller den frie udveksling af tjenesteydelser, forbudt, herunder enhver forskelsbehandling pa
grund af nationalitet eller bopzl.

(17)  Hvis optagelsen og udevelsen af virksomhed som arbejdstager eller selvstendig erhvervsdrivende er betinget af
opfyldelsen af visse krav vedrgrende bestemte erhvervsmaessige kvalifikationer, som er fastlagt direkte eller indirekte
af medlemsstaterne, er det ngdvendigt at sikre, at sddanne krav er begrundet ud fra hensyn til mal af samfunds-
meassig interesse, sisom de, der fremgdr af TEUF, nemlig den offentlige orden, den offentlige sikkerhed og den
offentlige sundhed, eller ud fra tvingende samfundsmeessige hensyn, som i Domstolens praksis er anerkendt som
sddanne. Det er tillige nedvendigt at precisere, at folgende er blandt de tvingende samfundsmassige hensyn, som i
Domstolens praksis er anerkendt som sddanne: bevarelsen af de sociale sikringsordningers ekonomiske ligeveegt,
beskyttelsen af forbrugere, af tjenestemodtagere, herunder gennem sikring af kvaliteten af handveerksmaessigt
arbejde, og af arbejdstagere, beskyttelsen af en forsvarlig retspleje, sikringen af retfeerdige handelstransaktioner,
bekempelsen af bedrageri og imedegdelsen af skatteunddragelse og -undgdelse samt sikring af skattetilsynets
effektivitet, transportsikkerheden, beskyttelsen af miljoet og bymiljeet, dyresundheden, intellektuel ejendomsret,
beskyttelsen og bevarelsen af den nationale historiske og kunstneriske arv samt social- og kulturpolitiske mélsaet-
ninger. Ifolge fast retspraksis kan rent skonomiske hensyn, navnlig fremme af den nationale ekonomi pd bekost-
ning af de grundlaggende frihedsrettigheder, svel som hensyn af rent administrativ karakter, sisom gennemforelse
af kontroller eller indsamling af statistik, ikke udgere tvingende samfundsmaessige hensyn.

(18)  Det er op til medlemsstaterne at fastleegge, hvilket beskyttelsesniveau de ensker i forhold til mélene af samfunds-
meassig interesse, og hvilket reguleringsniveau der er passende, inden for greenserne af proportionalitetsprincippet.
Den omstendighed, at en medlemsstat palegger mindre strenge regler end en anden medlemsstat, er ikke
ensbetydende med, at sidstnavntes regler er uforholdsmassige og dermed uforenelige med EU-retten.

(19)  Hvad angdr beskyttelsen af folkesundheden, skal der i henhold til artikel 168, stk. 1, i TEUF sikres et hejt sund-
hedsbeskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Neervaerende
direktiv er i fuld overensstemmelse med dette mal.

(20)  For at sikre, at de bestemmelser, de indferer, og at @ndringer, de foretager af eksisterende bestemmelser, er
proportionelle, ber medlemsstaterne oveveje kriterierne til vurdering af proportionaliteten og de yderligere kriterier,
som er relevante for det regulerede erhverv, der analyseres. Hvis en medlemsstat agter at regulere et erhverv eller at
andre eksisterende regler, ber der tages hensyn til arten af de risici, der er relateret til de mal af samfundsmassig
interesse, som tilstrebes, navnlig risiciene for tjenestemodtagere, herunder forbrugere, for erhvervsudevende eller
for tredjeparter. Det ber ogsa holdes for gje, at der inden for erhvervsmassige tjenesteydelser normalt er asymmetri
mellem forbrugere og erhvervsudgvende med hensyn til information, idet erhvervsudevende besidder en hej grad
af teknisk viden, som forbrugere ikke nedvendigvis har.

(21)  Krav vedrerende erhvervsmassige kvalifikationer ber kun anses for nedvendige, hvis eksisterende foranstaltninger,
sdsom produktsikkerheds- eller forbrugerbeskyttelseslovgivningen, ikke kan anses for at vare egnede eller reelt
effektive i forhold til at na det tilstraebte mal.

(22)  For at opfylde proportionalitetskravet ber en foranstaltning vare egnet til at sikre opndelsen af det tilstrabte mal.
En foranstaltning ber kun anses for egnet til at sikre opndelsen af det tilstreebte mal, hvis den reelt afspejler en vilje
til at nd det pagaldende mal pa en konsistent og systematisk made, f.eks. hvis tilsvarende risici relateret til bestemte
aktiviteter hdndteres pd en sammenlignelig made, og hvis eventuelle undtagelser til de involverede restriktioner
anvendes i overensstemmelse med det angivne mal. Den nationale foranstaltning ber desuden reelt bidrage til at nd
det tilstrebte mal og ber derfor ikke anses for egnet, hvis den ikke har nogen indvirkning pad det hensyn,
begrundelsen bygger pa.

(23)  Medlemsstaterne bor tage behorigt hensyn til foranstaltningens samlede indvirkning pa den frie bevagelighed for
personer og tjenesteydelser i Unionen, pd forbrugernes valg og pd kvaliteten af den leverede tjenesteydelse. P4
grundlag heraf ber medlemsstaterne navnlig vurdere, hvorvidt omfanget af begrensningen af adgang til eller
udevelsen af et lovreguleret erhverv str i et rimeligt forhold til betydningen af de tilstreebte mél og de forventede
gevinster.

(24)  Medlemsstaterne ber foretage en sammenligning mellem den nationale foranstaltning, der er i spil, og alternative,
mindre restriktive midler, som ville fore til opnaelse af det samme mal, men ville plagge ferre begreensninger.
Hvis foranstaltningerne udelukkende er begrundet i hensyn til forbrugerbeskyttelsen, og hvor de identificerede risici
er begranset til forholdet mellem den erhvervsudevende og forbrugeren og derfor ikke bergrer tredjeparter
negativt, ber medlemsstaterne vurdere, hvorvidt deres mél kunne nds ved mindre restriktive midler end at
aktiviteter forbeholdes erhvervsudevende. Nar forbrugere for eksempel rimeligvis kan foretage et valg mellem at
gore eller ikke gore brug af kvalificerede erhvervsudevendes tjenester, ber der anvendes mindre restriktive midler,
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sdsom beskyttelse af den erhvervsmassige titel eller indferelse i et register for erhvervsudevende. Regulering ved
aktiviteter forbeholdt erhvervet og beskyttelse af den erhvervsmaessige titel ber overvejes, hvis foranstaltningerne
sigter mod at forhindre risiko for alvorlig skade mod mal af samfundsmaessig interesse, sdsom folkesundheden.

(250 Hvor det er relevant henset til arten og indholdet af den foranstaltning, der analyseres, ber medlemsstaterne ogsé
tage folgende elementer i betragtning: sammenhangen mellem omfanget af den erhvervsmaessige virksomhed, som
et erhverv omfatter, og den pakravede erhvervsmaessige kvalifikation; opgavernes kompleksitet, navnlig for sd vidt
angdr niveauet, arten og varigheden af den pdkravede uddannelse eller erfaring; om der findes forskellige méder,
hvorpd den erhvervsmeassige kvalifikation kan opnds; hvorvidt den virksomhed, der er forbeholdt bestemte
erhvervsudevende, kan udeves sammen med andre erhvervsudgvende; og graden af autonomi i forbindelse med
udevelsen af et lovreguleret erhverv, navnlig hvis den virksomhed, som er knyttet til et lovreguleret erhverv, udeves
under en behgrigt kvalificeret erhvervsudgvendes kontrol og ansvar.

(26)  Dette direktiv tager hgjde for videnskabelige og teknologiske fremskridt og bidrager til et velfungerende indre
marked, herunder i det digitale milje. I betragtning af hastigheden af teknologiske @ndringer og videnskabelig
udvikling kunne opdateringer af adgangskrav veare af sarlig betydning for en rakke erhverv, navnlig for erhvervs-
meassige tjenesteydelser, der leveres elektronisk. Hvis en medlemsstat regulerer et erhverv, ber der tages hensyn til
det forhold, at den videnskabelige og teknologiske udvikling kan reducere eller gge asymmetrien mellem erhvervs-
udevende og forbrugere med hensyn til information. Hvis den videnskabelige og teknologiske udvikling indebeerer
en hgj risiko for mélene af samfundsmassig interesse, er det op til medlemsstaterne om nedvendigt at tilskynde de
erhvervsudevende til at holde trit med denne udvikling.

(27)  Medlemsstaterne ber foretage en tilbundsgdende vurdering af de omstendigheder, under hvilke foranstaltningen
vedtages og gennemfares, og navnlig undersege virkningen af de nye eller @ndrede bestemmelser, ndr de kombi-
neres med andre krav, der begranser adgang til eller udovelsen af erhvervet. Optagelse og udevelse af visse former
for virksomhed kan veare betinget af opfyldelsen af en rakke krav sdsom regler vedrerende organisation af
erhvervet, obligatorisk medlemskab af en faglig organisation eller et fagligt organ, erhvervsmaessig etik, tilsyn og
ansvar. Medlemsstaterne ber derfor ved vurderingen af de nye eller @endrede bestemmelsers virkning tage hensyn til
de eksisterende krav, herunder lgbende videreuddannelse, obligatorisk medlemskab af en faglig organisation eller et
fagligt organ, registrerings- eller autorisationsordninger, kvantitative restriktioner, bestemte krav til retlig form og
krav til aktiebesiddelse, territoriale begraensninger, begreensninger vedrerende virksomhed pé flere omrader og
uforenelighedsregler, krav vedrerende forsikringsdekning, krav til sprogkundskaber, i det omfang det er nedven-
digt for udevelsen af erhvervet, krav om faste minimums- ogfeller maksimumssatser og krav vedrerende annon-
cering.

(28)  Det kan vere hensigtsmeassigt at indfere yderligere krav for at nd mélene af samfundsmaessig interesse. Den blotte
omstendighed, at deres individuelle eller kombinerede virkning ber vurderes, betyder ikke, at disse krav uden
videre er uforholdsmaessige. Eksempelvis kan forpligtelsen til at gennemga lgbende faglig udvikling vaere egnet til at
sikre, at erhvervsudevende folger med udviklingen inden for deres respektive omrader, sd leenge den ikke fastsatter
diskriminerende og uforholdsmaessige betingelser til skade for nye deltagere. Tilsvarende kan obligatorisk
medlemskab af en faglig organisation eller et fagligt organ betragtes som hensigtsmeassigt, nar staten overlader
beskyttelsen af de relevante mal af samfundsmaessig interesse til disse faglige organisationer elle organer, f.cks. med
hensyn til at overvage lovlig udgvelse af erhvervet eller til at tilrettelaegge eller overvage lgbende videreuddannelse.
Hvis et erhvervs uathengighed ikke kan sikres tilstraekkeligt pd anden made, kunne medlemsstaterne overveje at
anvende beskyttelsesforanstaltninger, sdsom at begranse aktiebesiddelsen for personer uden for erhvervet eller
fastsatte, at hovedparten af stemmerettighederne skal besiddes af personer, der udever erhvervet, si lenge
sddanne beskyttelsesforanstaltninger ikke gdr ud over, hvad der er nedvendigt for at beskytte maélet af samfunds-
massig interesse. Medlemsstaterne kunne overveje at fastsatte krav om faste minimums- og/eller maksimumssatser,
som tjenesteyderne skal overholde, navnlig for tjenesteydelser, for hvilke dette er nedvendigt for en effektiv
anvendelse af princippet om godtgerelse af omkostninger, sd leenge en sddan begrensning er proportionel, og
undtagelser fra minimums- ogfeller maksimumssatserne er mulige, om nedvendigt. Hvis indferelsen af yderligere
krav gentager krav, der allerede er indfert af en medlemsstat i forbindelse med andre regler eller procedurer, kan
sddanne krav ikke anses for at vare proportionelle i forhold til at nd det tilstreebte mal.

(29) T henhold til afsnit II i direktiv 2005/36/EF kan medlemsstaterne ikke palegge tjenesteydere, der er etableret i en
anden medlemsstat og midlertidigt og lejlighedsvist leverer erhvervsmaessige tjenesteydelser, krav eller restriktioner,
som er forbudte i nevnte direktiv, sdsom autorisation fra, registrering i eller medlemskab af en faglig organisation
eller et fagligt organ, eller at have reprasentanter pd vertsmedlemsstatens omrade med henblik pd adgang til eller
udevelsen af et lovreguleret erhverv. Medlemsstaterne kan om nedvendigt forlange, at tjenesteydere, der gnsker at
levere tjenesteydelser midlertidigt, fremlaegger oplysninger via en skriftlig anmeldelse, der skal indgives forud for
den forste levering af tjenesteydelser, og fornyer denne anmeldelse drligt. For at lette leveringen af erhvervsmassige
tjenesteydelser er det derfor nedvendigt under hensyntagen til tjenesteydelsernes midlertidige eller lejlighedsvise
karakter at gentage, at krav sdsom midlertidig registrering, der sker automatisk, eller proforma-optagelse i en faglig
organisation eller et fagligt organ, forudgdende anmeldelser og dokumentkrav samt betaling af et gebyr eller
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eventuelle afgifter ber vare proportionelle. Disse krav ber ikke medfere en uforholdsmassig byrde for tjenestey-
derne eller vere til hinder for fri udveksling af tjenesteydelser eller gere fri udveksling af tjenesteydelser mindre
attraktiv. Medlemsstaterne ber navnlig vurdere, om kravet om at fremlegge bestemte oplysninger og dokumenter i
overensstemmelse med direktiv 2005/36/EF og muligheden for at indhente yderligere oplysninger gennem admini-
strativt samarbejde mellem medlemsstaterne via informationssystemet for det indre marked er forholdsmeessig og
er tilstraekkelig til at forhindre en alvorlig risiko for, at tjenesteydere omgar de relevante regler. Naervarende
direktiv ber dog ikke finde anvendelse pa foranstaltninger, der har til formdl at sikre overholdelse af de relevante
arbejds- og ansattelsesvilkar.

(30)  Som bekreaftet af fast retspraksis rangerer menneskers liv og sundhed everst blandt de hensyn, der er beskyttet ved
TEUF. Folgelig bor medlemsstaterne tage behorigt hensyn til mélet om at sikre et hejt niveau af beskyttelse af
menneskers sundhed ved vurderingen af krav til sundhedserhvervene, sdsom aktiviteter forbeholdt erhvervet,
beskyttet erhvervsmaessig titel, lobende faglig udvikling eller regler vedrerende tilrettelaeggelsen af erhvervet,
erhvervsmessig etik og tilsyn, samtidig med at de i direktiv 2005/36/EF fastsatte mindstekrav til uddannelse
overholdes. Medlemsstaterne ber navnlig sikre, at regulering af sundhedserhverv, som har konsekvenser for
folkesundheden og patientsikkerheden, er proportionel og bidrager til at sikre adgangen til sundhedspleje, der i
charteret er anerkendt som en grundleggende rettighed, samt til sikker og effektiv sundhedspleje af hej kvalitet til
borgerne pa deres omrdde. Ved fastleeggelsen af politikker for sundhedsydelser ber der tages hensyn til behovet for
at sikre tilgaengelighed, service af hej kvalitet og en tilstreekkelig og sikker forsyning af legemidler i overens-
stemmelse med de folkesundhedsmassige behov pé den pdgaldende medlemsstats omrdde savel som til behovet
for at sikre sundhedspersonalets faglige uafth@ngighed. Med hensyn til begrundelsen for regulering af sundheds-
erhvervene ber medlemsstaterne tage hensyn til malsatningen om at sikre et hejt niveau af beskyttelse af menne-
skers sundhed, herunder tilgaengelighed og hgj kvalitet af sundhedsydelser for borgerne, og en tilstrakkelig og
sikker forsyning af legemidler under hensyntagen til den skensmargen, der er omhandlet i narverende direktivs
artikel 1.

(31) Det er vasentligt for et velfungerende indre marked at sikre, at medlemsstaterne giver oplysninger til borgere,
reprasentative sammenslutninger og relevante interessenter, herunder arbejdsmarkedets parter, forud for
indforelsen af nye eller @ndring af eksisterende krav, som begranser adgang til eller udevelsen af lovregulerede
erhverv. Medlemsstaterne bar involvere alle berorte parter og give dem mulighed for at fremfere deres synspunkter.
Hvis det er relevant og hensigtsmeassigt, bor medlemsstaterne gennemfere offentlige heringer i overensstemmelse
med deres nationale procedurer.

(32) Medlemsstaterne ber ogsa tage fuldt ud hensyn til borgernes ret til adgang til domstolsprevelse som garanteret ved
charterets artikel 47 og artikel 19, stk. 1, i Traktaten om Den Europeiske Union (TEU). Det folger heraf, at de
nationale domstole i overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt i national ret og forfatningsmassige
principper, ber vere i stand til at vurdere proportionaliteten af de krav, der falder ind under dette direktivs
anvendelsesomrdde, for at sikre enhver fysisk eller juridisk persons ret til effektive retsmidler over for begrans-
ninger af friheden til at vaelge et erhverv, af etableringsfriheden og af friheden til at levere tjenesteydelser.

(33)  Med henblik pd udvekslingen af oplysninger om bedste praksis bor medlemsstaterne traeffe de nedvendige
foranstaltninger for at tilskynde til deling af tilstreekkelige og regelmessigt opdaterede oplysninger med andre
medlemsstater om reguleringen af erhverv samt om virkningerne af sddan regulering. Kommissionen ber fremme
denne udveksling.

(34)  For at gge gennemsigtigheden og fremme proportionalitetsvurderinger baseret pd sammenlignelige kriterier bor de
oplysninger, som medlemsstaterne fremlaegger, uden at det berorer artikel 346 i TEUF, veere let tilgeengelige i
databasen over lovregulerede erhverv for at gere det muligt for andre medlemsstater og interesserede parter at
fremsaette bemeerkninger til Kommissionen og den pageldende medlemsstat. Kommissionen ber tage disse
bemeerkninger beherigt i betragtning i dens sammenfattende rapport udarbejdet i overensstemmelse med direktiv
2005/36/EF.

(35)  Malene for dette direktiv, nemlig at sikre et velfungerende indre marked og undgé uforholdsmaessige begransninger
i adgang til eller udovelsen af lovregulerede erhverv, kan ikke i tilstrackkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men
kan pa grund af handlingens omfang bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i over-
ensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i TEU. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gdr dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand

Ved dette direktiv fastsettes regler om en felles ramme for gennemferelsen af proportionalitetsvurderinger forud for
indferelse af nye eller @ndring af eksisterende love eller administrative bestemmelser, som begranser adgang til eller
udevelsen af lovregulerede erhverv, med henblik pa at sikre at velfungerende indre marked, samtidig med at der sikres et
hejt niveau af forbrugerbeskyttelse. Det bergrer ikke medlemsstaternes kompetence i mangel af harmonisering og skens-
margen til at beslutte, om og hvordan et erhverv skal reguleres, inden for rammerne af principperne om ikke-diskrimi-
nation og proportionalitet.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pd de af medlemsstaternes love eller administrative bestemmelser, der begraenser
adgang til eller udevelsen af et lovreguleret erhverv, der falder ind under anvendelsesomradet for direktiv 2005/36/EF,
eller en af de mader, hvorpé dette erhverv kan udeves, herunder anvendelsen af erhvervsmaessige titler og den erhvervs-
meassige virksomhed, der er tilladt i medfer af de pageldende titler.

2. Hvis specifikke krav vedrerende reguleringen af et givet erhverv er fastsat i en sarskilt EU-retsakt, der ikke giver
medlemsstaterne mulighed for selv at valge den pracise gennemforelsesmetode, finder de tilsvarende bestemmelser i dette
direktiv ikke anvendelse.

Artikel 3

Definitioner

Med henblik pé dette direktiv finder definitionerne i direktiv 2005/36/EF anvendelse.
Derudover forstds ved:

a) »beskyttet erhvervsmaessig titel«: en form for regulering af et erhverv, hvor anvendelsen af titlen i forbindelse med en
eller flere former for erhvervsmaessig virksomhed i medfor af love eller administrative bestemmelser direkte eller
indirekte er underlagt krav om en bestemt erhvervsmassig kvalifikation, og hvor den uretmessige anvendelse af
denne titel er forbundet med sanktioner

b) »aktiviteter forbeholdt erhvervet« en form for regulering af et erhverv, hvor adgangen til en eller flere former for
erthvervsmessig virksomhed i medfer af love eller administrative bestemmelser enten direkte eller indirekte er
forbeholdt udevere af et lovreguleret erhverv, som har en bestemt erhvervsmaessig kvalifikation, herunder hvis
aktiviteten udeves sammen med andre lovregulerede erhverv.

Artikel 4

Forudgidende vurdering af nye foranstaltninger og overvigning

1. Medlemsstaterne foretager en proportionalitetsvurdering i overensstemmelse med reglerne i dette direktiv forud for
indferelse af nye eller @ndring af eksisterende love eller administrative bestemmelser, som begranser adgang til eller
udevelsen af lovregulerede erhverv.

2. Omfanget af vurderingen omhandlet i stk. 1 ber st i et rimeligt forhold til bestemmelsernes karakter, indhold og
virkning.

3. Enhver bestemmelse som omhandlet i stk. 1 skal ledsages af en forklaring, som er tilstraekkeligt detaljeret til at gore
det muligt at vurdere overholdelsen af proportionalitetsprincippet.

4. De grunde, der gores gzldende for, at en i stk. 1 omhandlet bestemmelse er begrundet og proportionel, skal
understottes af kvalitative og, hvis det er muligt og relevant, kvantitative elementer.

5. Medlemsstaterne sikrer, at den i stk. 1 omhandlede vurdering gennemferes pa en objektiv og uathengig méde.

6.  Medlemsstaterne overviger efter vedtagelsen overensstemmelsen af nye eller @ndrede love eller administrative
bestemmelser, som begrenser adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv, med proportionalitetsprincippet
under beherig hensyntagen til enhver eventuel udvikling, som er indtradt efter de pagaldende bestemmelsers vedtagelse.
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Artikel 5
Ikkediskrimination

Ved indferelse af nye eller eendring af eksisterende love eller administrative bestemmelser, som begranser adgang til eller
udevelsen af lovregulerede erhverv, sikrer medlemsstaterne, at sddanne bestemmelser ikke er hverken direkte eller
indirekte diskriminerende pd grundlag af nationalitet eller bopel.

Artikel 6
Begrundelser baseret pd hensyn til mél af samfundsmaessig interesse

1. Medlemsstaterne sikrer, at de love eller administrative bestemmelser, som begranser adgang til eller udovelsen af
lovregulerede erhverv, som de agter at indfere, og at de aendringer af eksisterende bestemmelser, som de agter at foretage,
er begrundet i hensyn til mal af samfundsmassig interesse.

2. Medlemsstaterne skal navnlig overveje, hvorvidt de i stk. 1 omhandlede bestemmelser er objektivt begrundede ud fra
hensyn til den offentlige orden, den offentlige sikkerhed eller den offentlige sundhed eller ud fra tvingende samfunds-
massige hensyn sdsom bevarelsen af den de sociale sikringsordningers skonomiske ligevagt, beskyttelsen af forbrugere,
tjenestemodtagere og arbejdstagere, beskyttelsen af en forsvarlig retspleje, sikringen af retfeerdige handelstransaktioner,
bekampelsen af bedrageri og imedegéelsen af skatteunddragelse og -undgéelse samt sikring af skattetilsynets effektivitet,
transportsikkerheden, beskyttelsen af miljoet og bymiljget, dyresundheden, intellektuel ejendomsret, beskyttelsen og
bevarelsen af den nationale historiske og kunstneriske arv samt social- og kulturpolitiske mal.

3. Rent gkonomiske hensyn eller hensyn af rent administrativ karakter udger ikke tvingende samfundsmassige
hensyn, der kan begrunde en begransning af adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv.

Artikel 7
Proportionalitet

1. Medlemsstaterne sikrer, at de love eller administrative bestemmelser, som begranser adgang til eller udovelsen af
lovregulerede erhverv, som de indferer, og de @ndringer, som de foretager af eksisterende bestemmelser, er egnede til at
sikre opndelsen af det tilstrebte mal og ikke gar videre, end hvad der er nedvendigt for at nd det pdgeldende mal.

2. Med dette for gje tager medlemsstaterne forud for vedtagelsen af de i stk. 1 omhandlede bestemmelser hensyn til:

a) arten af de risici, der er relateret til de mal af samfundsmaessig interesse, som tilstraebes, navnlig risiciene for tjeneste-
modtagere, herunder forbrugere, for erhvervsudevende eller for tredjeparter

b) hvorvidt eksisterende regler af specifik eller mere generel art, sisom dem der findes i produktsikkerheds- eller
forbrugerbeskyttelseslovgivningen, er utilstrakkelige til at nd det tilstraebte mal

¢) bestemmelsens egnethed for sd vidt angdr dens hensigtsmessighed i forhold til at opnd det tilstreebte mal, samt
hvorvidt bestemmelsen reelt afspejler det pagzldende mél pé en konsistent og systematisk made og dermed handterer
de identificerede risici pd en tilsvarende made som ved andre sammenlignelige aktiviteter

d) indvirkningen pd den frie bevagelighed for personer og tjenesteydelser i Unionen, pd forbrugernes valg og pa
kvaliteten af den leverede tjenesteydelse

¢) muligheden for at anvende mindre restriktive midler til at nd maélet af samfundsmeessig interesse; med henblik pé dette
litra vurderer medlemsstaterne, hvor bestemmelserne udelukkende er begrundet i hensyn til forbrugerbeskyttelsen, og
hvor de identificerede risici er begranset til forholdet mellem den erhvervsudgvende og forbrugeren og derfor ikke
berorer tredjeparter negativt, navnlig, hvorvidt malet kan nds ved mindre restriktive midler end at aktiviteter
forbeholdes erhvervet

f) virkningen af nye eller eendrede bestemmelser, nir de kombineres med andre bestemmelser, som begranser adgang til
eller udevelsen af erhvervet, og navnlig hvordan de nye eller @ndrede bestemmelser kombineret med andre krav
bidrager til, og hvorvidt de er nedvendige for, at nd det samme mal af samfundsmeessig interesse.

Medlemsstaterne tager ogsd hensyn til folgende elementer, hvor det er relevant for karakteren og indholdet af den
bestemmelse, der indferes eller andres:

a) forbindelsen mellem omfanget af den virksomhed, som et erhverv omfatter, eller som er forbeholdt dette, og den
kraevede erhvervsmassige kvalifikation
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b) forbindelsen mellem de pagaldende opgavers kompleksitet og nedvendigheden af, at dem, der udferer dem, besidder
bestemte erhvervsmassige kvalifikationer, navnlig for sd vidt angdr niveauet, arten og varigheden af den kravede
uddannelse eller erfaring

¢) muligheden for at opnd den erhvervsmassige kvalifikation ad alternative veje

d) hvorvidt og hvorfor de aktiviteter, der er forbeholdt bestemte erhverv, kan eller ikke kan udeves sammen med andre
erhverv

) graden af autonomi i forbindelse med udevelsen af et lovreguleret erhverv og virkningen af organisatoriske og
tilsynsmaessige ordninger for opndelsen af det tilstraebte mal, navnlig hvor den virksomhed, som er knyttet til et
lovreguleret erhverv, udeves under en beherigt kvalificeret erhvervsudgvendes kontrol og ansvar

f) den videnskabelige og teknologiske udvikling, som muligvis reelt kan reducere eller oge asymmetrien mellem erhvervs-
udevende og forbrugere med hensyn til information

3. Med henblik pd stk. 2, afsnit 1, litra f), vurderer medlemsstaterne virkningen af den nye eller eendrede bestemmelse,
ndr den kombineres med et eller flere krav, idet de holder sig for oje, at sidanne virkninger kan veare positive sivel som
negative, og navnlig felgende:

a) aktiviteter forbeholdt erhvervet, beskyttet erhvervsmaessig titel eller enhver anden form for regulering som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, litra a), i direktiv 2005/36/EF

b) forpligtelser til at undergd lebende faglig udvikling
¢) regler vedrerende organisation af erhvervet, erhvervsmaessig etik og tilsyn

d) obligatorisk medlemskab af en faglig organisation eller et fagligt organ, registrerings- eller autorisationsordninger,
navnlig hvis sddanne krav indebarer besiddelse af en bestemt erhvervsmassig kvalifikation

e) kvantitative restriktioner, navnlig krav, som begranser antallet af autorisationer til udevelse eller fastsatter et mini-
mums- eller maksimumsantal af ansatte, ledere eller reprasentanter med bestemte erhvervsmassige kvalifikationer

f) krav til en bestemt retlig form eller vedrerende aktiebesiddelsen eller ledelsen i selskabet, i det omfang sddanne krav er
direkte knyttet til udevelsen af det lovregulerede erhverv

g) territoriale begransninger, herunder hvis erhvervet pd en del af en medlemsstats omrade reguleres pd en anden méde,
end méden hvorpd det reguleres i andre dele

h) krav, som indskrenker muligheden for at udeve et lovreguleret erhverv sammen med andre eller i et partnerskab, samt
uforenelighedsregler

i) krav vedregrende forsikringsdekning eller andre former for personlig eller kollektiv beskyttelse for sd vidt angdr
erhvervsansvar

j) krav til sprogkundskaber, i det omfang det er nedvendigt for udevelsen af erhvervet
k) krav om faste minimums- ogfeller maksimumssatser
1) krav vedrerende annoncering.

4. Medlemsstaterne skal desuden forud for indferelse af nye eller @ndring af eksisterende bestemmelser sikre over-
ensstemmelsen med proportionalitetsprincippet t af specifikke krav, der er knyttet til midlertidig eller lejlighedsvis levering
af tjenesteydelser som fastsat i afsnit Il i direktiv 2005/36/EF, herunder:

a) midlertidig registrering, der sker automatisk, eller proforma-optagelse i en faglig organisation eller et fagligt organ som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra a), i direktiv 2005/36/EF

b) anmeldelse, der skal indgives forud, i henhold til artikel 7, stk. 1, i direktiv 2005/36/EF, dokumenter, der er pakraevet i
henhold til navnte artikels stk. 2, eller ethvert andet tilsvarende krav

¢) betaling af et gebyr eller af afgifter, der er nedvendige for de administrative procedurer i forbindelse med adgang til
eller udevelsen af lovregulerede erhverv, som tjenesteyderen patager sig.
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Dette stykke finder ikke anvendelse pa foranstaltninger, der har til formdl at sikre overholdelse af galdende arbejds- og
ansattelsesvilkdr, som medlemsstaterne anvender i overensstemmelse med EU-retten.

5. Hvis bestemmelser omhandlet i denne artikel vedrerer reguleringen af sundhedserhverv og har konsekvenser for
patientsikkerheden, tager medlemsstaterne hensyn til malet om at sikre et hejt niveau af beskyttelse af menneskers

sundhed.
Artikel 8
Oplysninger til og inddragelse af interessenter

1. Forud for indferelse af nye eller aendring af eksisterende love eller administrative bestemmelser, som begranser
adgang til eller udevelsen af lovregulerede erhverv, stiller medlemsstaterne ved hjalp af passende midler oplysninger til
radighed for borgere, tjenestemodtagere og andre relevante interessenter, herunder dem, der ikke er udevere af det berorte
erhverv.

2. Medlemsstaterne involverer alle bergrte parter pa passende vis og giver dem mulighed for at fremfere deres syns-
punkter. Hvis det er relevant og hensigtsmassigt, gennemforer medlemsstaterne offentlige heringer i overensstemmelse
med deres nationale procedurer.

Artikel 9

Effektive retsmidler

Medlemsstaterne sikrer, at der er effektive retsmidler til rddighed med hensyn til de forhold, der er omfattet af dette
direktiv, i overensstemmelse med de procedurer, der er fastsat i national ret.

Artikel 10

Udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne

1. Med henblik pé en effektiv anvendelse af dette direktiv treffer medlemsstaterne de ngdvendige foranstaltninger til at
fremme udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne om forhold, der er omfattet af dette direktiv, og om den
specifikke made, hvorpd de regulerer et erhverv, eller virkningerne af en sddan regulering. Kommissionen letter sddan
udveksling af oplysninger.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, hvilke offentlige myndigheder der har ansvaret for at fremsende og
modtage oplysninger med henblik pd anvendelsen af stk. 1.
Artikel 11
Gennemsigtighed

1. De grunde til, at bestemmelser vurderet i overensstemmelse med narvarende direktiv anses for begrundede og
proportionelle, som sammen med bestemmelserne skal meddeles Kommissionen i henhold til artikel 59, stk. 5, i direktiv
2005/36/EF, registreres af medlemsstaterne i den database for lovregulerede erhverv, der er omhandlet i artikel 59, stk. 1,
i direktiv 2005/36/EF, og offentliggores af Kommissionen.

2. Medlemsstater og andre interesserede parter kan fremsztte bemarkninger til Kommissionen eller den medlemsstat,
som har meddelt bestemmelserne og grundene til, at de anses for begrundede og proportionelle. Kommissionen tager
beherigt hensyn til disse bemarkninger i sin sammenfattende rapport i henhold til artikel 59, stk. 8, i direktiv
2005/36/EF.

Artikel 12

Revision
1. Senest den 18.januar 2024 og hvert femte ar derefter forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Ridet en
rapport om gennemferelsen og resultaterne af dette direktiv, omfattende bl.a. dets anvendelsesomrade og dets effektivitet.

2. Hvor det er passende, ledsages den rapport, der er omhandlet i stk. 1, af relevante forslag.

Artikel 13
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne sxtter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 30. juli 2020. De underretter straks Kommissionen herom.
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Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. Medlemsstaterne fastsatter de narmere regler for henvisningen.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 14
Ikrafttraeeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 15
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. juni 2018.
Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets veghe
A. TAJANI L. PAVLOVA

Formand Formand
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